ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic gotas auriculares suspensdo para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias activas:
Aceponato de Hidrocortisona 1,11mg/ml

Nitrato de Miconazol 15,1mg/ml
Sulfato de Gentamicina 1505 Ul/mi
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares, suspensao.

Suspensao de cor branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicacges de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de otite externa aguda e exacerbacdo aguda de otite externa recorrente, associada a
bactérias sensiveis a gentamicina e fungos sensiveis ao miconazol, especialmente Malassezia
pachydermatis.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer dos excipientes,
aos corticosteroides, a outros agentes anti-fungicos azol e a outros aminoglicésidos.

Né&o administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Né&o administrar concomitantemente com substancias conhecidas de causarem ototoxicidade.

N&o administrar em cdes com demodecose generalizada.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A otite bacteriana e fungica é muitas vezes de natureza secundaria e deve ser feito um diagnéstico
apropriado para determinar os principais factores envolvidos.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Caso ocorra hipersensibilidade a qualquer um dos componentes, o tratamento deve ser interrompido e
deve instituir-se uma terapia apropriada.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo dos agentes envolvidos e
nos testes de sensibilidade. Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas locais e oficiais.



A administracdo do medicamento veterindrio ndo conforme com as instrucdes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias e fungos resistentes a gentamicina e ao miconazol,
respectivamente, podendo ainda diminuir a eficacia do tratamento com aminoglic6sidos e agentes
antifungicos azoles, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Em caso de otite parasitéria, deve ser implementado um tratamento acaricida apropriado.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado
minuciosamente para assegurar que a membrana do timpano nédo esta perfurada, de forma a evitar o
risco da transmissdo da infec¢do ao ouvido médio e para prevenir danos no aparelho vestibular e
coclear.

E conhecida a relacdo da gentamicina com ototoxicidade, quando administrada por via sistémica em
dosagens altas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Em caso de contacto acidental com a pele, recomenda-se lavar minuciosamente com agua.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, enxaguar com &gua abundante. Em
caso de irritacdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Verificou-se frequentemente o aparecimento de vermelhiddo suave a moderada do ouvido (em 2,4%
dos cdes tratados). Foram observadas, muito raramente, papulas (em menos de 1% dos cées tratados).
Em todos os casos, o tratamento com o0 medicamento veterinrio ndo foi interrompido e todos os cées
recuperaram sem qualquer terapia especifica.

Em casos muito raros ,a administracdo do medicamento veterinario foi associada ao enfraquecimento
da audicéo (perda parcial da audicdo ou surdez) principalmente em cées geriatricos. Baseado na
experiéncia de seguranca pos comercializagdo, observou-se que na maior parte dos cées com perda
parcial da audicdo ou surdez, a recuperacao total, com seguimento adequado, foi confirmada em 70%
dos casos. Entre os cdes com recuperacgdo total, as melhorias foram rapidamente verficadas. Uma
semana apos o inicio dos sinais, comegou a observar-se a recuperagdo, a maioria dos cées recuperou
num més, numa minoria de casos reportados a surdez manteve-se até dois meses. Se a surdez ou a
perda parcial de audicdo ocorrer o tratamento deve ser suspenso. Ver seccdo 4.5 do RCMV.

Em casos muito raros reacgdes de hipersensibilidade tipo I (inchaco da face, ,prurido alergico) foram
observadas. Se isto ocorrer o tratamento deve ser parado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificaces isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Sendo
gue a absorcdo sistémica de aceponato de hidrocortisona, sulfato de gentamicina e nitrato de
miconazol é insignificante, é improvavel a ocorréncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotoxicos, quando utilizada a dosagem recomendada em cées.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interacgéo
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Né&o foi demonstrada a compatibilidade com produtos de limpeza auricular.
4.9 Posologia e via de administragdo

Uso auricular. Um ml contém 1,11 mg de aceponato de hidrocortisona, 15,1 mg de nitrato de
miconazol e 1505 Ul de sulfato de gentamicina.

Recomenda-se que o canal auditivo externo esteja limpo e seco antes do tratamento e 0 excesso de
pélo a voltada zona de tratamento deve ser cortado

A dose recomendada é de 1 ml de medicamento veterinario por ouvido infectado, uma vez por dia,
durante cinco dias consecutivos.

Embalagem multi-dose:Antes da primeira administracdo, agitar bem o frasco e premir o aplicador
Introduzir a canula atraumética no canal auditivo. Administrar uma dose (1 ml) do medicamento
veterinario em cada ouvido afectado. Esta dose é fornecida adequadamente, premindo uma vez o
aplicador. O aplicador em vacuo permite que o medicamento veterinario seja administrado, qualquer
que seja a posicao do frasco.

1 dose / ouvido / dia, durante 5 dias

Qualquer que seja a posicéo

O medicamento veterinario, tal como é apresentado, permite tratar um céo que sofra de otite bilateral.

Embalagem mono-dose:
Para admnistrar uma dose (1 ml) do medicamento veterinario no ouvido afectado :
o Retirar uma pipeta da embalagem
Agitar vigorosamente a pipeta antes de usar
Para abrir: Manter a pipeta na posicao horizontal e partir o topo da cénula
Introduzir a cnula atraumatica no canal auditivo. Apertar suavemente mas firmemente no meio
do corpo da pipeta.

Apds a aplicacdo, a base do ouvido pode ser massajada, breve e suavemente, para ajudar a suspensao
a penetrar até a parte inferior do canal auditivo.



O medicamento veterindrio deve ser administrado & temperatura ambiente (isto é, ndo instilar o
medicamento veterinrio frio).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Com 3 e 5 vezes a dose recomendada, ndo foram observadas reaccdes adversas locais ou gerais, a
excepc¢do de alguns cdes que apresentavam eritema e papulas no canal auditivo.

Nos cées tratados segundo a dose terapéutica, durante dez dias consecutivos, 0s niveis séricos de
cortisol diminuiram a partir do quinto dia, tendo retomado os valores normais cerca de dez dias ap06s o
fim do tratamento. Contudo, os niveis de resposta do cortisol sérico apds a estimulacdo ACTH
permaneceram nos intervalos normais durante o periodo de tratamento prolongado, o que indica que a
funcdo supra-renal foi preservada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otorrino — corticosteroides e anti-infecciosos combinados
Codigo ATCvet: QS02CA03

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O medicamento veterinario é uma combinacéo fixa de trés substancias activas (corticosterdide, anti-
fangico e antibidtico):

O aceponato de hidrocortisona pertence a classe dos diésteres dos glucocorticosterdides, com uma
forte actividade glucocorticéide intrinseca, que se traduz no alivio da inflamagcdo e prurido,
conduzindo a uma melhoria dos sinais clinicos observados na otite externa.

O nitrato de miconazol é um imidazol sintético derivativo, com uma actividade anti-fungica
pronunciada. O miconazol inibe selectivamente a sintese do ergosterol, que é um componente
essencial da membrana de leveduras e fungos, incluindo o Malassezia pachydermatis. Os mecanismos
de resisténcia a azoles consistem quer na falha da acumulagdo anti-fungica, quer na modificacdo da
enzima alvo.

N&o foram determinados pontos de ruptura “in vitro” estandardizados para o miconazol, no entanto
usando o método da Diagnostics Pasteur nenhuma estirpe resistente foi encontrada.

O sulfato de gentamicina é um antibi6tico bactericida aminoglicosido que actua, inibindo a sintese
proteica. O seu espectro de actividade inclui bactérias gram-positivas e gram-negativas, tais como 0s
seguintes organismos patogénicos isolados dos ouvidos dos cdes: Staphylococcus intermedius,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, etc.

Visto que sdo varias as estirpes bacterianas que podem estar envolvidas na otite externa em cées, 0s
mecanismos de resisténcia podem variar. Os fendtipos de resisténcia bacteriana a gentamicina
baseiam-se principalmente em trés mecanismos: a modificagdo enzimatica de aminoglicosidos, a falha
da penetracdo intracelular da substancia activa e a alteracdo do alvo aminoglicosido.

A resisténcia cruzada esta principalmente ligada aos aplicadores de efusdo, que conferem resisténcia a
beta-lactdmicos, quinolonas e tetraciclinas, dependendo da especificidade do aplicador com o seu
substrato.



Foi descrita a co resisténcia, isto é, descobriu-se que 0s genes de resisténcia a gentamicina estdo
fisicamente ligados a outros genes de resisténcia antimicrobiana, que so transferidos entre patogenos,
devido aos elementos genéticos transferiveis, tais como os plasmideos, o0s integrdes e 0s transposoes.

Bacterias resistentes & Gentamicina, isoladas em otites caninas entre 2008 e 2010 antes do tratamento
(determinado de acordo coma as linhas de orientagdo CLSI, ponto de rotura > 8 para todos os
isolados. execpto para Staphylococcus > 16 pg/ml) foram baixos. 4.7 %, 2.9 % e 12.5 % para o
Staphylococcus spp., Pseudomonas e Proteus spp.respectivamente. Todos os isolados de Escherichia
coli foram totalmente sensiveis & gentamicina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apbs a aplicacdo do medicamento veterinario no canal auditivo, a absor¢do de miconazol e
gentamicina através da pele é insignificante.

O aceponato de hidrocortisona pertence a classe dos diésteres de glucocorticosterdides. Os diésteres
sdo componentes lipofilicos que asseguram uma melhor penetragdo na pele, associada a baixa
biodisponibilidade sistémica. Os diésteres sdo transformados, dentro das estruturas cutaneas, em
monoester C17, responsavel pela poténcia da classe terapéutica. Em animais de laboratério, o
aceponato de hidrocortisona é eliminado da mesma forma que a hidrocortisona (outro nome para o
cortisol enddgeno), através da urina e das fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida.

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Embalagem multi-dose:

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 10 dias.

Embalagem mono dose:
Prazo de validade do medicamento veterinario,tal como embalado para venda : 18 meses

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Né&o conservar a temperatura superior a 25° C.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa multidose:

Composta por duas pecgas salientes, um tubo rigido externo de polipropileno branco e uma bolsa
interna flexivel (4cido de etileno- metacrilico) de copolimero de zinco (Surlyn), contendo uma esfera
de aco, fechada por um aplicador/doseador em véacuo de 1 ml, equipado com uma cénula atraumatica
flexivel e coberto por uma tampa pléstica.

Caixa contendo um recipiente multidose (o contetdo de 10 ml é equivalente a 10 doses).

Embalagem mono dose:




Pipeta composta polietileno de alta densidade ( corpo e canula ) contendo uma bola de aco.
Caixa de cartdo contendo 5, 10, 50, 100 ou 200 pipetas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacéo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCE

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.48

E-mail. dar@virbac.fr

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/08/085/001-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 20/11/2008
Data da primeira renovacgdo: 11/11/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO 11

FABRICANTE(S) DA SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) DA SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCE

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicavel.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO COM UM INVOLUCRO MULTIDOSE DE 10 DOSES

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic gotas auriculares suspensdo para cées.
Aceponato de Hidrocortisona -Miconazol- Gentamicina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Aceponato de Hidrocortisona 1,11 mg/ml
Nitrato de Miconazol 15,1 mg/ml
Sulfato de Gentamicina 1505 Ul/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao de gotas auriculares.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (10 doses).

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Apenas para administracdo auricular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

XS
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar a temperatura superior a 25° C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médicoveterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCE

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/08/085/001
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA DE CARTAO COM 5,10,50,100 E 200 PIPETAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic gotas auriculares suspensdo para caes.
Aceponato de Hidrocortisona -Miconazol- Gentamicina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Aceponato de Hidrocortisona 1,11 mg/ml
Nitrato de Miconazol 15,1 mg/ml
Sulfato de Gentamicina 1505 Ul/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao de gotas auriculares.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 dose x 5

1 dose x 10
1 dose x 50
1 dose x 100
1 dose x 200

5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Apenas para administracdo auricular.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP (més/ano)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar a temperatura superior a 25° C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médicoveterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCE

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/08/085/002
EU/2/08/085/003
EU/2/08/085/004
EU/2/08/085/005
EU/2/08/085/006

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INVOLUCRO MULTIDOSE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic gotas auriculares suspensdo para cées.
Aceponato de Hidrocortisona -Miconazol- Gentamicina

| 2. COMPOSIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Aceponato de Hidrocortisona 1,11 mg/ml
Nitrato de Miconazol 15,1 mg/ml
Sulfato de Gentamicina 1505 Ul/ml

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (10 doses).

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Suspensao de gotas auriculares.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 10 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

PIPETA

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1mi

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO :
Easotic gotas auriculares suspenséo para caes.

1 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCE

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Easotic gotas auriculares suspensdo para caes.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Aceponato de Hidrocortisona 1,11 mg/ml
Nitrato de Miconazol 15,1 mg/ml
Sulfato de Gentamicina 1505 Ulml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de otite externa aguda e irritacdo aguda de otite externa recorrente, associada a bactérias
sensiveis & gentamicina e fungos sensiveis ao miconazol, especialmente Malassezia pachydermatis.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer dos excipientes,
aos corticosteroides, a outros agentes anti-fungicos azol e a outros aminoglicésidos. Se ocorrer
hipersensibilidade a algum dos componentes, o tratamento deve ser interrompido e terapéutica
apropriada instituida

N&o administrar se a membrana do timpano estiver perfurada.

Na&o administrar concomitantemente com substancias conhecidas de causarem ototoxicidade.

6. REACCOES ADVERSAS

Verificou-se frequentemente o aparecimento de vermelhiddo suave a moderado do ouvido (em 2,4%
dos cées tratados). Foram observadas, muito raramente, papulas (em menos de 1% dos cdes tratados).
Em todos os casos, o tratamento com o0 medicamento veterindrio nao foi interrompido e todos os cées
recuperaram sem qualquer terapia especifica.

Em casos muito raros ,a administracdo do medicamento veterinario foi associada ao enfraquecimento
da audicdo (perda parcial da audicdo ou surdez) principalmente em cées geriatricos. . Baseado na
experiéncia de seguranga pos comercializagéo, observou-se que na maior parte dos cées com perda
parcial da audicéo ou surdez, a recuperacao total, com seguimento adequado, foi confirmada em 70%
dos casos. Entre os cdes com recuperacgéo total, as melhorias foram rapidamente verficadas. Uma
semana apos o inicio dos sinais, comegou a observar-se a recuperagdo, a maioria dos cées recuperou
num més, numa minoria de casos reportados a surdez manteve-se até dois meses. Se a surdez ou a
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perda parcial de audi¢do ocorrer ,0 tratamento deve ser suspenso. Ver “ Precaucdes especiasi para uso
em animais

Em casos muito raros reacgdes de hipersensibilidade tipo | (inchago da face, prurido alérgico) foram
observadas. Se isto ocorrer o tratamento deve ser interrompido.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas).

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario. Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV) farmacovigilancia.vet@dgav.pt

1. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Uso auricular. Um ml contém 1,11 mg de aceponato de hidrocortisona, 15,1 mg de nitrato de
miconazol e 1505 Ul de sulfato de gentamicina.

Recomenda-se que o canal auditivo externo esteja limpo e seco antes do tratamento e 0 excesso de
pélo a volta da zona de tratamento deve ser cortado

A dose recomendada é de 1 ml de medicamento veterinério por ouvido, uma vez por dia, durante
cinco dias consecutivos.

[Embalagem multi-dose:]

Antes da primeira administracdo, agitar bem o frasco e premir o aplicador.

Introduzir a cénula atraumética no canal auditivo. Administrar uma dose (1 ml) do medicamento
veterinario em cada ouvido afectado. Esta dose é fornecida adequadamente, premindo uma vez o
aplicador. O aplicador em vacuo permite que o medicamento veterinario seja administrado, qualquer
que seja a posicao do frasco.

1 dose / ouvido / dia, durante 5 dias

Qualquer que seja o tamanho Qualquer que seja a posicao

O medicamento veterinario, tal como é apresentado, permite tratar um cao que sofra de otite bilateral.
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[Embalagem mono-dose:]

Para admnistrar uma dose (1 ml ) do medicamento veterindrio no ouvido afectado :

o Retirar uma pipeta da embalagem

o Agitar vigorosamente a pipeta antes de usar

o Para abrir: Manter a pipeta na posicao horizontal e partir o topo da canula

. Introduzir a canula atraumatica no canal auditivo. Apertar suavemente mas firmemente no meio
do corpo da pipeta.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Apos a aplicacdo, a base do ouvido pode ser massajada, breve e suavemente, para ajudar a suspenséo
a penetrar até a parte inferior do canal auditivo.

O medicamento veterinario deve ser administrado a temperatura ambiente (isto é, ndo instilar o
medicamento veterinrio frio).

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar a temperatura superior a 25° C

Na&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
A validade refere-se ao Ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 10 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais:

A otite bacteriana e fangica é muitas vezes de natureza secundaria e deve ser feito um diagnostico
apropriado para determinar os factores primarios envolvidos.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

Caso ocorra hipersensibilidade a qualquer um dos componentes, o tratamento deve ser interrompido e
deve instituir-se uma terapia apropriada.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo dos agentes envolvidos e
nos testes de sensibilidade e devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas locais e oficiais.

A administracdo do medicamento veterinario ndo conforme as instru¢cdes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias e fungos resistentes a gentamicina e ao miconazol,
respectivamente, podendo ainda diminuir a eficacia do tratamento com aminoglicésidos e agentes
antifangicos azoles, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Em caso de otite parasitaria, deve ser implementado um tratamento acaricida apropriado.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, o canal auditivo externo deve ser examinado
minuciosamente para assegurar que a membrana do timpano ndo estd perfurada, de forma a evitar o
risco da transmissdo da infec¢do ao ouvido médio e para prevenir danos no aparelho vestibular e
coclear.

E conhecida a relagdo da gentamicina com ototoxicidade, quando administrada por via sistémica em
dosagens altas.

Avisos para a a pessoa que vai administrar o medicamento veterinario ao animal
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Em caso de contacto acidental com a pele, recomenda-se lavar minuciosamente com agua.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental, enxaguar com &gua abundante. Em
caso de irritagdo ocular, dirija-se imediatamente a um médico.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Sendo
gque a absorcdo sistémica de aceponato de hidrocortisona, sulfato de gentamicina e nitrato de
miconazol é insignificante, € improvavel a ocorréncia de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotoxicos, quando utilizada a dosagem recomendada em cées.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo veterinario
responsavel.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interacéo:
Né&o foi demonstrada a compatibilidade com produtos de limpeza auricular.

Sobredosagem (sintomas, medidas de emergéncia, antidotos):

Né&o foram observadas reacc@es locais ou gerais ,com excepg¢éo de alguns cées que demonstraram
eritema e papulas no canal auditivo em doses 3 a 5 vezes superiores a dose recomendada.

Em cées tratados com a dose terapéutica em 10 dias consecutivos, o cortisol sérico diminui a partir do
quinto dia e voltou ao normal dez dias depois do fim do tratamento. No entanto o nivel de cortisol
sérico responde & estimulacdo p6s ACTH , normalmente durante o periodo de tratamento , indicando
que a funcdo adrenal esta preservada.

Incompatibilidades:
N&o misturar com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinérios que ja ndo
sejam necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacGes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario € uma combinacdo fixa de trés substancias activas: antibiotico,
antifungico e corticosteroide.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introdugédo no Mercado.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Peny6umnka brarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EALGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
info@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46
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France Portugal

VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
13°rue LID R.do Centro Empresarial

FR-06517 Carros Ed13-Piso 1- Esc.3

Tél : +33 805 05 55 55 (Virbac Assistance, Quinta da Beloura

destiné aux vétérinaires) ou +33 800 73 09 10 PT-2710-693 Sintra

(Service Conso, destiné aux propriétaires Tel: + 351 219 245 020

d’animaux)

service-conso@virbac.fr

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

island

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

info@virbac.gr
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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